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Резюме
Представлены результаты многоцентрового рандомизированного двойного слепого плацебо-контролируемого клинического в парал-
лельных группах исследования (2011–2012) по изучению клинической эффективности и безопасности релиз-активных антител к ин -
терферону (IFN)-γ, CD4-рецептору и гистамину (Эргоферон) в лечении острых респираторных вирусных инфекций (ОРВИ) у взрослых
пациентов. Материалы и методы. Включены амбулаторные пациенты (n = 161) в возрасте 18–60 лет, наблюдавшиеся в 8 российских
исследовательских центрах с признаками ОРВИ (в течение ≤ 48 ч от начала заболевания), рандомизированных в 2 группы случайным
образом в соотношении 1 : 1 методом блоковой рандомизации. Пациенты 1-й группы (n = 76) получали релиз-активные антитела
к IFN-γ, CD4-рецептору и гистамину; больные 2-й группы (n = 85) – плацебо в течение 5 дней. Эффективность терапии оценивалась-
по числу пациентов, у которых температура тела нормализовалась (≤ 37,0 °С) к исходу каждого из 5 дней лечения. Дополнительно оце-
нивалась динамика приема жаропонижающих средств, продолжительность и выраженность основных симптомов заболевания, наличие
осложнений. Результаты. При анализе первичного критерия эффективности выявлено, что в 1-й группе в период терапии преобладали
пациенты с нормальной температурой тела. Применение исследуемого препарата сопровождалось уменьшением доли лиц, нуждаю-
щихся в применении жаропонижающих средств, отсутствием случаев ухудшения течения заболевания и нежелательных реакций.
Заключение. В условиях двойного слепого плацебо-контроля доказана терапевтическая эффективность и безопасность релиз-активных
антител к IFN-γ, CD4-рецептору и гистамину при лечении ОРВИ у взрослых.
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Для цитирования: Селькова Е.П., Костинов М.П., Барт Б.Я., Аверьянов А.В., Петров Д.В. Лечение острых респираторных вирусных
инфекций у взрослых: результаты рандомизированного двойного слепого плацебо-контролируемого клинического исследования. Пуль -
монология. 2019; 29 (3): 302–310. DOI: 10.18093/0869-0189-2019-29-3-302-310
Results of a randomized, double-blind, placebo-controlled 
clinical trial in adult patients with acute respiratory 
viral infection
Evgeniya P. Sel’kova 1, Mikhail P. Kostinov 2, 3, Boris Ya. Bart 4, Aleksandr V. Aver’yanov 5, Dmitriy V. Petrov 6
Пульмонология. 2019; 29 (3): 302–310.  DOI: 10.18093/0869-0189-2019-29-3-302-310302
Актуальной проблемой практического здравоохране-
ния в мире остается широкая распространенность
острых респираторных вирусных инфекций (ОРВИ).
В среднем взрослый человек переносит от 2 до 4 эпи-
зодов острых респираторных заболеваний в течение
1 года, ребенок – от 6 до 9 раз [1].
В Российской Федерации в период эпидемиче-
ского подъема заболеваемости в 2016–2017 гг. общее
число переболевших гриппом и ОРВИ суммарно
составило 13,67 млн человек (9,6 % всего населе-
ния)1.  Широкое распространение ОРВИ влечет за
собой ухудшение качества жизни населения, а также
серьезный экономический ущерб в виде как прямых
затрат на лечение пациентов, так и косвенных затрат,
связанных с увеличением числа дней временной
нетрудоспособности 2, 3 [2, 3]. 
Старение населения, наблюдаемое сейчас по -
всеместно, сопровождается увеличением числа паци -
ентов, составляющих группу риска тяжелого течения
ОРВИ и гриппа (к факторам риска относятся в т. ч.
возраст старше 65 лет и наличие хронических сома-
тических заболеваний) [4]. У пациентов этой кате -
гории также регистрируются самые высокие показа-
тели смертности при гриппе [5, 6]. Современными
клиническими рекомендациями и программами по
лечению ОРВИ и гриппа, разработанными специа -
листами мировых сообществ,  подразумевается
назначение препаратов противовирусного действия
и симптоматических средств; указывается также на
необходимость проведения исследований по изуче-
нию эффективности препаратов иммуномодулирую-
щего действия [7, 8]. Особое внимание уделяется пре-
паратам с благоприятным профилем переносимости,
в которых высокая клиническая эффективность соче-
тается с возможностью применения их совместно
с другими лекарственными средствами.
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Abstract
The aim of this study was to investigate efficacy and safety of released-active antibodies against interferon-gamma, CD4-receptor, and histamine
in adult patients with acute respiratory viral infection (ARVI). Methods. This multicenter, randomized, double-blind, placebo-controlled clinical
trial in parallel groups was carried out in 2011 – 2012. Data of 161 ambulatory patients from 4 centers at Russian Federation were included in the
analysis. The patients' age was 18 to 60 years. Patients with ARVI signs duration ≤ 48 hours were enrolled in the study. The patients were random-
ly assigned for the treatment with released-active antibodies against IFN-γ, CD4-receptor, and histamine (the active treatment group; n = 76), or
placebo (placebo group; n = 85) for 5 days at 1:1 ratio. The randomization was made using the block randomization method. The treatment effi-
cacy was evaluated according to number of patients with normal body temperature (≤ 37.0 °C) over 5 days of the treatment. Additionally, we eva-
luated the need in antipyretics, duration and severity of clinical symptoms and complications. Results. During the treatment period, the number of
patients with normal body temperature was higher in the active treatment group. Additionally, patients of this group needed antipyretics less often
compared to the placebo group. Deterioration and complicated course of the disease were not registered in the active treatment group compared
to the placebo group. Conclusion. The results of this multicenter, randomized, double-blind, placebo-controlled clinical trial in parallel groups
demonstrated therapeutic efficacy and safety of released-active antibodies against IFN-γ, CD4-receptor, and histamine in adult patients with acute
respiratory viral infection.
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Целью данного исследования явилась оценка
эффективности и безопасности применения при
ОРВИ у взрослых пациентов комплексного противо-
вирусного релиз-активного препарата Эргоферон
с иммуномодулирующим действием.
Активными компонентами препарата являются
поликлональные аффинно очищенные антитела
к интерферону (IFN)-γ, CD4-рецептору и гистами-
ну, подвергнутые технологической обработке (сверх-
высокие разведения). Показано, что при последо -
вательном снижении концентрации исходного
вещества (антител) в растворе высвобождается осо-
бая активность, названная релиз-активностью.
Полученные разведения антител обладают свойства-
ми, отличными от таковых исходного вещества
(антител) и не блокируют активность своих мише-
ней, а модифицируют ее за счет воздействия на их
конформационные параметры [9]. Таким образом,
Эргоферон 4 изменяет взаимодействие эндогенных
молекул с соответствующими рецепторами, участ -
вующими в формировании иммунного ответа -
 в процессе развития инфекционного воспаления,
осуществляя комплексное противовирусное, имму-
номодулирующее, противовоспалительное и антиги-
стаминное действие [9].
Клиническая эффективность и безопасность при-
менения комплексного противовирусного релиз-
активного препарата у взрослых пациентов и детей
при ОРВИ и гриппе показана по результатам рандо-
мизированных клинических исследований [10–14].
При применении препарата выраженно сокращает-
ся длительность лихорадки, интоксикационных и ка -
таральных симптомов, препарат эффективен также
при ликвидации уже имеющихся осложнений ОРВИ
и гриппа [15, 16].
Результаты промежуточного анализа данного
двойного слепого плацебо-контролируемого иссле-
дования представлены в 2011 г. [12].
Материалы и методы
Двойное слепое плацебо-контролируемое рандоми-
зированное клиническое в параллельных группах
исследование проводилось в 8 исследовательских
центрах Российской Федерации в 2011–2012 гг. на
базах медицинских учреждений Москвы, Ярославля,
Смоленска и Воронежа.
Характеристика пациентов. В исследование включе-
ны амбулаторные пациенты (n = 161) 18–60 лет с про-
явлениями ОРВИ (температура тела > 37,8 °С, нали-
чие катаральных и интоксикационных симптомов
в течение ≤ 48 ч от начала заболевания), рандоми -
зированные в группы исследуемого препарата
(1-я группа; n = 76) и плацебо (2-я группа; n = 85).
В ходе исследования выбыли 6 больных, в процессе
обработки данных из анализа были исключены еще
14 человек (рис. 1).
Таким образом, в анализ эффективности (выбор-
ка Per Protocol (РР)) вошли данные 141 участника
(68 больных 1-й группы и 73 – 2-й), которые завер-
шили участие в исследовании. При распределении
пациентов по демографическим и антропометриче-
ским характе ристикам статистически значимых раз-
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Включение
Пациенты с ОРВИ
(n = 161) 
Рандомизация
1-я группа (n = 76) 2-я группа (n = 85)
Включены в ITT-анализ 
эффективности 
1-я группа  (n = 76)
Включены в ITT-анализ 
эффективности 
2-я группа (n = 85)
Включены в PP-анализ 
эффективности
1-я группа (n = 68)
Включены в PP-анализ 
эффективности 
2-я группа (n = 73)
Исключены из PP-анализа (n = 8)
по причинам:
• невозможность следовать требо-
ваниям протокола (n = 1)
• невозможность сбора всех
необходимых для исследования
данных о пациенте (n = 1)
• желание досрочно завершить
исследование (n = 1)
• значительные отклонения 
от протокола (n = 1)
• задержка терапии на 2 дня 
после начала заболевания 
(n = 4)
Исключены из PP-анализа (n = 12)
по причинам:
• желание досрочно завершить
исследование (n = 1)
• необходимость назначения
запрещенных препаратов (n = 2)
• значительные отклонения 
от протокола (n = 7)
• задержка терапии на 2 дня 
после начала заболевания 
(n = 2)
Рис. 1. Распределение пациентов в ходе исследования
Примечание: ОРВИ – острая респираторная вирусная инфекция; 
ITT – общее число рандомизированных пациентов; PP – Per Protocol.
Figure 1. Patients' distribution during the study
Таблица
Исходные демографические и антропометрические
характеристики пациентов
Table
Baseline demographic characteristics of the patients
Показатель 1-я группа 2-я группа Всего
n = 76 n = 85 n = 161
Средний возраст:
•   годы 32,2 ± 12,1 33,5 ± 12,8 32,9 ± 12,4
•   min–max 18–59 18–59 18–59
Средний рост, см 169,6 ± 9,4 169,6 ± 9,1 169,6 ± 9,2
Средняя масса тела, кг 69,8 ± 14,7 70,5 ± 14,9 70,2 ± 14,8
Пол, n (%):
•   мужской 35 (46) 34 (40) 69 (43)
•   женский 41 (54) 51 (60) 92 (57)
Примечание: данные представлены в виде Мean ± SD.
Note. Data are given as mean ± SD.
4 Инструкция по медицинскому применению препарата Эргоферон. РУ ЛСР-007362/10.
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личий не отмечено (см. таблицу). Средний возраст
составил 18–59 лет.
После ознакомления с информацией об исследо-
вании, подписания формы информированного со -
гласия и получения отрицательных результатов экс-
пресс-диагностики мазков со слизистой носа
с по мощью иммунологического теста QuickVue для
исключения вирусов гриппа типа А и / или В прово-
дилось общеклиническое и лабораторное обследо -
вание.
Не включались в исследование пациенты с по -
дозрением на бактериальную инфекцию или нали-
чие тяжелого заболевания, при котором требу -
ется назначение антибактериальных препаратов
(включая сульфаниламиды); подозрением на началь-
ные проявления заболеваний, имеющих сходную
с ОРВИ симптоматику; отягощенным аллергологи-
ческим анамнезом, наличием обострения или деком-
пенсации хронических заболеваний; злоупотребляю-
щие алкоголем или принимающие наркотики;
беременные и кормящие грудью. После процедуры
скрининга включенные в исследование пациенты
были рандомизированы с помощью автоматизиро-
ванной интерактивной системы, основанной на
генераторе случайных цифр, в соотношении 1 : 1 на
2 группы: 1-ю (получающие комплексный противо-
вирусный релиз-активный препарат) и 2-ю (плаце-
бо). Использовалась блоковая рандомизация с раз-
мером блока 10. Пациенты 1-й группы получали
исследуемый препарат по следующей схеме: в 1-е
сутки лечения – 8 таблеток (в первые 2 ч – по 1 таб-
летке каждые 30 мин, затем – еще 3 раза через рав-
ные промежутки), со 2-х по 5-е сутки − по 1 таблетке
3 раза в день. Препарат принимался сублингвально,
вне приема пищи. Пациенты 2-й группы получали
плацебо по той же схеме. Двойным слепым дизай-
ном исследования предусматривались одинаковый
внешний вид и органолептические свойства иссле-
дуемого препарата и плацебо, а также отсутствие
информации о получаемой терапии у пациента
и исследователя до закрытия базы данных. В общей
сложности 1 пациент наблюдался в течение 7 суток
(5 суток – лечение и 2 суток – наблюдение).
Визиты наносились на 1-й, 3-й и 7-й дни. Во
время 3-го визита измерялась аксиллярная темпера-
тура, регистрировались симптомы ОРВИ и сопут-
ствующая терапия, оценивалась безопасность лече-
ния, контролировалось ведение дневника пациента.
Выраженность симптомов ОРВИ оценивалась в бал-
лах от 0 (симптом отсутствует) до 3 (сильно выра-
женный симптом). На 1-м и 3-м визитах прово -
дилось лабораторное обследование, включавшее
клинический анализ крови, общий анализ мочи,
биохимические маркеры (уровень общего билируби-
на, аланинаминотрансферазы и аспартатаминотран-
сферазы, креатинина); заполнялась также анкета
Европейского опросника оценки качества жизни
(EuroQol Group – EQ5D) [17].
За 15 суток до включения, а также в ходе исследо-
вания разрешался прием препаратов для лечения
сопутствующих заболеваний, за исключением про-
тивовирусных, антигистаминных, иммуномодули-
рующих, антибактериальных (включая сульфанил -
амидные) препаратов, а также лекарственных
средств, при применении которых у пациента ранее
отмечались аллергические реакции.
За первичный критерий эффективности прини-
мался показатель доли пациентов, у которых к исхо-
ду 1–5-го дней лечения температура тела норма -
лизовалась (≤ 37,0 °С). Дополнительно оценивались
динамика приема жаропонижающих препаратов,
выраженность клинических проявлений и сроки
купирования ОРВИ, показатели доли пациентов
с полным купированием всех симптомов ОРВИ на
7-й день лечения, ухудшением течения заболевания
(развитие осложнений, при которых требуется на -
значение антибактерильных препаратов или госпи-
тализация), динамика качества жизни.
Данное исследование получило одобрение Мини -
стерства здравоохранения Российской Феде рации от
18.02.11 № 78.
Статистический анализ. Определение численности
групп пациентов строилось на основе предположе-
ния о 15%-ном превосходстве результатов лечения
в группе исследуемого препарата по сравнению
с плацебо.
В терминах отношения шансов это выражается
величиной 1,82, предполагая наиболее консерватив-
ный вариант соотношения показателей доли паци-
ентов, у которых температура тела нормализовалась.
При анализе показателей доли пациентов в течение
всего периода лечения численность PP-выборки
составила 144 пациента (по 72 человека в каждой из
групп). Предполагая 10%-ное отсеивание пациентов
в процессе клинического исследования, общее
число рандомизированных больных (ITT-выборка)
составило 160 человек.
Использовались следующие статистические мето-
ды: параметрические – t-критерий Стьюдента, дис-
персионный анализ (ANOVA) в модификации с по -
вторными измерениями. Из непараметрических
методов использованы критерий χ2 и / или точный
критерий Фишера, а также критерий Кохрана–
Мантеля–Хензеля (для статистической оценки пока-
зателей доли пациентов, у которых температура тела
нормализовалась в течение периода лечения).
Обработка данных и все статистические расчеты
по данному протоколу производились с использова-
нием статистического пакета SAS-9.3 (Statistical
Analysis System, Институт SAS, США).
Результаты и обсуждение
У больных ОРВИ, принимавших участие в исследо-
вании, отмечена умеренная тяжесть течения заболе-
вания. Среднее значение аксиллярной температуры
при обращении к врачу в обеих группах было одина-
ковым и составило 37,9 ± 0,4 °С. У большинства боль-
ных отмечена средняя степень тяжести общеинток-
сикационного синдрома, наиболее выраженными
были такие симптомы, как головная боль и астени-
ческие проявления; озноб, миалгии, сонливость
и потливость беспокоили пациентов с меньшей
частотой, а болезненность глазных яблок и фотофо-
бия отмечались в единичных случаях.
Тяжесть катаральных симптомов колебалась
в широком диапазоне – от легкой степени мини -
мум 1 признака до ярковыраженных нескольких
 респираторных симптомов (кашель, ринорея, боль
в горле). По частоте проявлений различных симпто-
мов ОРВИ участники исследования обеих групп не
различались.
На момент проведения исследования 16 (21 %)
пациентов 1-й группы и 12 (14 %) – 2-й являлись
курильщиками, общий стаж курения превышал
10 лет. У 38 (50 %) больных 1-й группы и 41 (48 %) –
2-й отмечены сопутствующие заболевания. Наи -
более часто выявлялась хроническая патология орга-
нов дыхания (верхних и нижних дыхательных путей),
пищеварения (гастрит, гастродуоденит, холецистит,
панкреатит и др.), сердечно-сосудистой системы
(гипертоническая болезнь, хроническая сердечная
недостаточность) и эндокринной системы (различ-
ные заболевания щитовидной железы, сахарный диа-
бет, ожирение).
При проведении частотного анализа оценивае-
мых характеристик пациентов, включая клиниче-
ские симптомы ОРВИ, показатели анамнеза жизни
и сопутствующих заболеваний, значимых различий
по какому-либо фактору между сравниваемыми
группами не выявлено.
Оценка эффективности. По данным анализа пер -
вичного критерия эффективности выявлено, что
в период лечения в 1-й группе преобладали пациен-
ты с нормальной температурой тела. При сравнении
долей пациентов 2 групп по утренним и вечерним
показателям термометрии в каждый из 5 дней лече-
ния выявлено значимое различие между 1-й и 2-й
группами на всем временнóм отрезке, включающем
5 пар измерений (χ2 (1) = 4,1; p < 0,05). На 2-й день
терапии доля пациентов с нормальной температурой
тела (вечерние измерения) в 1-й группе составила
40 % (n = 27), на 3-й – 54 % (n = 37), на 4-й – 76 %
(n = 52), на 5-й – 96 % (n = 65); во 2-й группе – 31 %
(n = 22), 47 % (n = 34), 68 % (n = 49) и 89 % (n = 64)
соответственно (рис. 2).
У 50 (74 %) пациентов 1-й группы продолжитель-
ность лихорадочного периода ограничивалась 3 сут-
ками (во 2-й группе – у 47 (66 %)).
По данным анализа динамики средней частоты
ежедневных приемов жаропонижающих средств
показано, что уже в 1-й день лечения потребность
в них у больных 1-й группы (0,55 ± 0,74) была ниже,
чем в 2-й группе (0,84 ± 0,96). На фоне лечения
исследуемым препаратом число приемов жаропони-
жающих средств прогрессивно уменьшалось в тече-
ние 3 дней; начиная с 4-х суток, ни один из больных,
принимавших исследуемый препарат, не нуждался
в применении жаропонижающих средств, в отличие
от плацебо (рис. 3). По данным частотного анализа,
доля пациентов, получавших жаропонижающие
средства, была существенно ниже в 1-й группе,
составив в 1-й день 40 % (n = 27), а во 2-й день – 19 %
(n = 13) vs 53 % (n = 37) и 27 % (n = 19) больных
2-й группы соответственно (р = 0,024).
Если исходно степень тяжести симптомов инток-
сикации и катаральных проявлений не различалась
в обеих группах, то в последующие дни наблюдения
получены данные, подтверждавшие эффективность
исследуемого препарата в купировании симптомов
ОРВИ по сравнению с плацебо. Такие симптомы,
как слабость (1,4 ± 0,8), недомогание (1,1 ± 0,8),
заложенность (1,1 ± 0,9) и выделения (1,1 ± 0,9) из
носа на 3-й день лечения в 1-й группе были выраже-
ны меньше, чем в 2-й (1,6 ± 0,8; 1,3 ± 0,9; 1,3 ± 0,8
и 1,3 ± 0,9 балла соответственно). Эффективность
исследуемого препарата к 7-му дню наблюдения
сохранялась в отношении симптомов «Слабость»
(0,4 ± 0,6 vs 0,6 ± 0,7) и «Выделения из носа» (0,3 ±
0,6 vs 0,5 ± 0,8 баллов).
Наиболее выраженная клиническая эффектив-
ность исследуемого препарата отмечена среди паци-
ентов, начавших терапию в день появления первых
симптомов заболевания (14 больных 1-й группы
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Рис. 2. Доля пациентов, у которых вечерняя температура тела на
протяжении 5 дней лечения нормализовалась (данные РР-анализа)
Примечание: значимые различия между сравниваемыми группами на всем
временном отрезке, включающем 5 пар вечерних измерений (p = 0,03),
критерий Кохрана–Мантеля–Хензеля.
Figure 2. The proportion of patients with normal evening body temper-
ature over 5 days of the treatment (PP-analysis)
Notes. Statistically significant between-group difference during the total study
period including five paired measurements (p = 0.03; the Cochran–Mantel–
Haenszel test).
Рис. 3. Доля пациентов, принимавших жаропонижающие средства
в период наблюдения
Примечание: значимые различия между группами для 5 пар измерений
(p = 0,024); критерий Кохрана–Мантеля–Хензеля.
Figure 3. The proportion of patients needed in antipyretics during the
study (p = 0.024; the Cochran–Mantel–Haenszel test)
и 12 – 2-й). На 3-й день лечения отмечено 100%-ное
отсутствие жалоб на головную боль и сонливость
среди больных, получавших исследуемый препарат
с 1-х суток заболевания (значимые различия с груп-
пой плацебо; точный критерий Фишера – p = 0,0040;
p = 0,0331 соответственно); доля пациентов с отсут-
ствием таких симптомов, как слабость (71 %), выде-
ления из носа (85 %) и кашель (86 %) была суще-
ственно больше, чем в группе плацебо (42; 75 и 67 %
соответственно). Полное купирование симптомов
ОРВИ на 3-й день лечения в группах больных, полу-
чавших исследуемый релиз-активный препарат
и плацебо, отмечено в 50 и 8 % случаев, на 7-й день –
в 92 и 75 % случаев соответственно (рис. 4).
По данным опросника EQ5D и визуальной ана-
логовой шкалы исходно и по окончании исследова-
ния средние суммарные баллы качества жизни
в сравниваемых группах статистически значимо не
различались и отражали улучшение самочувствия
пациентов по мере выздоровления от ОРВИ.
Недостаточная эффективность проводимого
лечения в виде ухудшения течения заболевания (раз-
витие бактериального осложнения, при котором
потребовалось назначение антибактериальной тера-
пии), отмечена у 1 пациента, принимавшего плацебо.
Оценка безопасности. В анализ безопасности во -
шли данные всех пациентов (n = 161), включенных
в исследование, получивших хотя бы 1 дозу иссле-
дуемого препарата либо плацебо. Лечение релиз-
активным препаратом не оказывало влияния на
показатели витальных функций пациентов (частота
сердечных сокращений, частота дыхания, систоличе-
ское и диастолическое артериальное давление). По
данным лабораторного мониторинга патологиче-
ских отклонений биохимических маркеров, анали-
зов крови и мочи, имевших достоверную связь
с приемом исследуемого препарата, не выявлено.
В течение периода наблюдения зарегистрировано
33 нежелательных явления (НЯ): в 1-й группе –
11, во 2-й – 22. В 1-й группе 10 НЯ не имели связи или
были маловероятно связаны с приемом препарата
(случай инфекции Herpes simplex (n = 1), повышение
уровня артериального давления у пациента, страдаю-
щего гипертонической болезнью (n = 1), повышение
уровня аланинаминотрансферазы неясного генеза
(n = 1), эозинофилия (n = 1); лейкоцитурия (n = 2),
повышение количества лейкоцитов и эритроцитов
в моче (n = 1), лимфоцитоз (n = 1), лейкоцитоз
(n = 1)); лишь 1 НЯ имело возможную связь с прие-
мом исследуемого препарата – аллергическая реак-
ция средней степени выраженности, которая разре-
шилась самостоятельно в течение периода участия
пациента в исследовании, при этом дополнительно-
го назначения терапии не потребовалось. Все опи-
санные НЯ были легкой и средней степени тяжести;
1 НЯ в 1-й группе расценено как серьезное (прони-
кающее ранение грудной клетки), однако этот слу-
чай не имел связи с проводимым лечением.
Во 2-й группе зафиксировано 22 НЯ; среди них
различные отклонения лабораторных показателей
(n = 18), маловероятно связанные (n = 12) или не свя-
занные (n = 6) с терапией; соматоформная дисфунк-
ция вегетативной нервной системы (n = 1); пиодер-
мия лица (n = 1) и инфекция Herpes simplex (n = 2).
Все НЯ были легкой и средней степени тяжести.
Таким образом, частота НЯ в 1-й группе не превы-
шала таковую во 2-й группе.
По результатам исследования продемонстрирова-
на клинически значимая эффективность и безопас-
ность применения комплексного противовирусного
релиз-активного препарата в лечении острых респи-
раторных вирусных инфекций у взрослых пациен-
тов. Выявлено, что по сравнению с терапией плаце-
бо, при приеме исследуемого препарата по лечебной
схеме лихорадка ликвидируется быстрее. Эффект
препарата проявляется уже на 2-й день после начала
лечения, а нормализация температуры тела у боль-
шинства больных происходит в течение 3 суток. На
основании анализа температурной реакции можно
говорить об эффективности противовирусной тера-
пии, т. к. повышенная температура тела является
одним из главных проявлений инфекционно-воспа-
лительного процесса в респираторном тракте и кли-
ническим маркером виремии.
Более выраженная клиническая эффективность
исследуемого препарата отмечена у пациентов,
начавших лечение в 1-е сутки после манифестации
ОРВИ – степень тяжести и длительность течения
общеинтоксикационных и катаральных симптомов
ОРВИ у них была значимо меньше, а полное купи-
рование симптомов ОРВИ уже после 3 дней терапии
отмечено в 50 % случаев.
Продемонстрированная эффективность иссле-
дуемого препарата обусловлена комбинацией проти-
вовирусного, иммуномодулирующего, противовос-
палительного и антигистаминного действий,
осуществляемых 3 его компонентами. В результате
влияния релиз-активных антител к интерферону
(IFN)-γ происходит улучшение связи IFN II типа
(IFN-γ) со своим рецептором  [21]. Как известно,
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Figure 4. The proportion of
patients treated from the first
day of the disease, whom symp-
toms resoled to the days 3 and
7 of the study
Notes. *, statistically significant bet-
ween-group difference at the day 3 of
the study (p = 0.036; Fisher's exact
test). Statistically significant between-
group difference at least in two measu-
rements at days 3 and 7 of the study
(p = 0.011; the Cochran – Mantel –
Haenszel test).
Рис. 4. Доля пациентов, начавших терапию с 1-го дня заболева-
ния, у которых клинические проявления острой респираторной
вирусной инфекции купировались на 3-й и 7-й дни наблюдения
Примечание: * – значимые различия между группами на 3-й день лечения
(р = 0,036); точный критерий Фишера. Значимые различия на основе
2 измерений на 3-й и 7-й дни наблюдения (p = 0,011); критерий Кохрана–
Мантеля–Хензеля.
взаимодействие указанного цитокина с соответ-
ствующими рецепторами приводит к запуску экс-
прессии специфических противовирусных белков,
вследствие чего блокируется транскрипция вирус-
ной РНК и синтез белков вирусной оболочки [18–
20]. Второй компонент препарата – ре лиз-активные
антитела к CD4 – способствует по вышению функ-
циональной активности CD4-лим фоцитов, что
сопровождается нормализацией соотношения CD4 /
CD8 и других иммунокомпетентных клеток и приво-
дит к формированию адекватного противовирусного
иммунного ответа [22]. Третий компонент – релиз-
активные антитела к гистами ну – обладает противо-
аллергическим и про тиво воспалительным действи-
ем, купирует системные и местные проявления
воспалительных реакций за счет влияния на синтез
и высвобождение гистамина из тучных клеток и
взаимодействие гистамина с его рецепторами 4 [23,
24]. Совместное действие всех 3 компонентов обес-
печивает быстрый и выраженный эффект независи-
мо от типа вируса.
Эффективность лечения исследуемым препара-
том подтверждена уменьшением необходимости
применения жаропонижающих препаратов по
сравнению с группой плацебо. При уменьшении
нагрузки дополнительными симптоматическими
лекарственными средствами снижается стоимость
терапии 1 эпизода ОРВИ и улучшается комплаенс,
особенно при сопутствующих заболеваниях. Нали -
чие хронических соматических заболеваний являет-
ся фактором риска осложненного течения ОРВИ,
а сама респираторная инфекция может вызывать
обострение хронической патологии. По результа -
там ранее проведенных исследований продемон-
стрирована эффективность применения препарата
Эргоферон при ОРВИ у лиц с сопутствующими
аллергическими, кардиологическими, пульмоноло-
гическими, онкологическими и т. п. заболевания -
ми [15, 16, 25–28].
Клиническая эффективность исследуемого пре-
парата подтверждена отсутствием случаев ухудше-
ния течения заболевания (у всех пациентов по окон-
чании исследования отмечено выздоровление от
ОРВИ либо значительное улучшение). По результа-
там данного исследования подтверждена безопас-
ность проводимой терапии – отрицательного воз-
действия исследуемого препарата на витальные
показатели не наблюдалось; средние значения лабо-
раторных показателей не выходили за рамки нор-
мальных значений; отсутствовали нежелательные
реакции, а частота НЯ не превышала таковую в груп-
пе плацебо.
Заключение
Таким образом, продемонстрировано, что при прие-
ме комплексного противовирусного релиз-активно-
го препарата обеспечивается эффективное и без-
опасное лечение ОРВИ у взрослых пациентов.
Действие препарата проявляется быстрой ликвида-
цией лихорадки и других симптомов ОРВИ, сниже-
нием необходимости дополнительного назначения
жаропонижающих средств. При приеме исследуемо-
го препарата в 1-е сутки от начала заболевания наи-
более эффективно купируются все проявления
ОРВИ, что подтверждается значимым преобладани-
ем числа выздоровевших пациентов после 3 дней
терапии по сравнению с группой плацебо.
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